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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1640 (85 5206) z listopadu 2004.

Narodni predmluva

Zmeény proti predchozi normé

Zmény proti pfedchozimu vydani jsou uvedeny v predmluvé.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Grafické znacky pro oznatovani zdravotnickych prostfedkd

EN 1041 zavedena v CSN EN 1041 (85 5201) Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych
prostredkd

EN 1639 zavedena v CSN EN 1639 (85 5205) Stomatologie - Zdravotnické prostiedky pro
stomatologii - Nastroje

EN 21942-1:1991 zavedena v CSN EN 21942-1:1998 (84 0004) Stomatologicky slovnik - Cast 1:
VSeobecné a klinické terminy

EN 21942-4:1993 zavedena v CSN EN 21942-4:1997 (84 0004) Stomatologicky slovnik - Cast 4:
Stomatologické vybaveni



EN 60601-1 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

EN 60601-2-22 zavedena v CSN EN 60601-2-22 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost diagnostickych a terapeutickych laserovych pristrojl

EN 60601-1-4 zavedena v CSN EN 60601-1-4 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - 4. skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické
systémy

EN 60825-1 zavedena v CSN EN 60825-1 ed. 2 (36 7750) Bezpecnost laserovych zafizeni - Cést 1:
Klasifikace zafizeni a pozadavky

EN 62304 zavedena v CSN EN 62304 (36 4830) Software lékafskych prostfedkd - Procesy v Zivotnim
cyklu software

EN ISO 6875 zavedena v CSN EN ISO 6875 (85 5351) Stomatologické vybaveni - Stomatologické
kreslo

EN ISO 7488 zavedena v CSN EN I1SO 7488 (85 5360) Stomatologie - Stomatologické amalgamétory

EN ISO 7494-1 zavedena v CSN EN ISO 7494-1 (85 6050) Stomatologie - Stomatologické soupravy -
Cést 1: V3eobecné pozadavky a zkusebni metody

EN ISO 7494-2 zavedena v CSN EN ISO 7494-2 (85 5350) Stomatologie - Stomatologické soupravy -
Cést 2: Napajeni vodou a vzduchem

EN I1SO 9680 zavedena v CSN EN ISO 9680 (36 0908) Stomatologie - Stomatologicka pracovni svitidla
EN ISO 9687 zavedena v CSN EN I1SO 9687 (85 6009) Stomatologické vybaveni - Znacky

EN ISO 10637 zavedena v CSN EN 1SO 10637 (85 5355) Stomatologické vybaveni - Odsavaci systémy
s velkym a stfednim pritokem

EN I1SO 10650-1 zavedena v CSN EN 1SO 10650-1 (85 6073) Stomatologie - Aktivni aktivatory
polymerizace - Cast 1: Kfemenné halogenové svételné zdroje

EN I1SO 10650-2 zavedena v CSN EN 1SO 10650-2 (85 6073) Stomatologie - Aktivni aktivatory
polymerizace - Cast 2: Diodové (LED) svételné zdroje

EN ISO 11143 zavedena v CSN EN ISO 11143 (85 6086) Stomatologické vybaveni - Separatory
amalgamu

EN ISO 11498 zavedena v CSN EN ISO 11498 (85 6071) Stomatologické ndsadce - Stomatologické
elektrické nizkonapétové motory

EN ISO 13294 zavedena v CSN EN ISO 13294 (85 6070) Stomatologické ndsadce - Stomatologické
vzduchové motory

EN ISO 14155-1 zavedena v CSN EN ISO 14155-1 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych
prostfedk{ pro humanni Gcely - Cést 1: Vieobecné pozadavky

EN ISO 14155-2 zavedena v CSN EN SO 14155-2 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych
prostiedkd pro humanni Geely - Cast 2: Plany klinickych zkoudek



EN ISO 14971 zavedena v CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni
rizika na zdravotnické prostredky

EN ISO 17664 zavedena v CSN EN ISO 17664 (85 5263) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd -
Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem pro zpracovani opakované sterilizovatelnych
zdravotnickych prostredkd

EN 1SO 21530 zavedena v CSN EN ISO 21530 (85 6003) Stomatologie - Materialy pouzivané na
povrchy stomatologického vybaveni - Stanoveni odolnosti proti chemickym dezinfek¢nim
prostredkdm

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS z 1993-06-14 o zdravotnickych prostredcich (COUNCIL DIRECTIVE
93/42/EEC concerning medical devices). V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady
€. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostredky a kterym se méni nafizeni viady ¢. 251/2003 Sh., kterym se méni neéktera narizeni viady
vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné

a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisd.
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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2009-09-19.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, mé stejny status jako oficidlni verze.



Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kréalovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel
© 2009 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.

EN 1640:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Obsah

Strana
Uvod 8
1 Predmét normy 9
2 Citované normativni dokumenty 9
3 Terminy a definice 10
4 Pozadavky 10
4.1 VSeobecné 10
4.2 Chemické a fyzikalni vlastnosti 11
4.2.1 Materialy 11
4.2.2 Kontaminujici latky a rezidua 11
4.2.3 Styk s latkami 11
4.2.4 Vniknuti a Unik latek 11
4.3 Kontrola kontaminace 11
4.4 Konstrukce a vlastnosti ve vztahu k prostredi 11
4.5 Ochrana pred zafenim 12
4.6 Vybaveni pripojené ke zdroji energie nebo zdroj energie obsahujici 12
4.7 Programovatelné elektronické subsystémy (softwarové programy) 12

4.8 Ochrana pred elektrickymi riziky 12



4.9 Ochrana pred mechanickymi a tepelnymi riziky 12

4.9.1 Mechanicka stabilita 12

4.9.2 Vibrace 12

4.9.3 Hluk 12

4.9.4 Elektfina, plyn nebo hydraulickd a pneumaticka energie 12
4.9.5 Povrchova teplota 13

4.10 Ovladaci prvky a indikatory 13

4.11 Klinické hodnoceni 13

4.12 Znaceni, Stitkovani a informace poskytované vyrobcem 13
4.12.1 VSeobecné 13

4.12.2 Znacky 13

4.12.3 Znaceni 13

4.12.4 Stitek 14

4.12.5 Odnimatelné Casti 14

4.12.6 Navod k pouziti 14

Priloha ZA (informativni) Vztah mezi touto evropskou normou a zdkladnimi pozadavky smérnice
EU 93/42/EHS 15

Bibliografie 16
Pfedmluva

Tento dokument (EN 1640:2009) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 55 , Stomatologie”, jejiz
sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do dubna 2010 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do dubna 2010.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 1640:2004.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnice EU 93/42/EHS.

Vztah ke smérnici EU 93/42/EHS je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast



tohoto dokumentu.
Byly provedeny nasledujici zmény:

a. Citované normativni dokumenty:

1. Doplnéni novych prislusnych norem vyrobkd, vydanych po r. 2004: EN 60601-1-4, EN 62304, EN ISO 7494-1,
EN 1SO 10650-1, EN ISO 10650-2, EN ISO 14155-1, EN ISO 14155-2, EN ISO 14971, EN ISO 17664
a EN 1SO 21530;

2. Vypusténi nasledujici zrusené normy: EN I1SO 7494;

b. 4.11 Klinické hodnoceni: Objasnéni pozadavku pro klinické hodnocent;

c. 4.12.6 Navod k pouziti: Objasnéni pozadavku, na jehoz zdkladé mlzZe byt poskytovana informace
v elektronické formé;

d. Pfiloha ZA: Aktualizace shody mezi touto evropskou normou a smérnici EU 93/42/EHS podle doplnéni ve
smérnici EU 2007/47/ES.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Uvod

Existuji tfi drovné evropskych norem zabyvajici se zdravotnickymi prostfedky, jez jsou pouzivany ve
stomatologii. Tyto Urovné norem zahrnuiji:

- Urovefi 1: Vdeobecné poZadavky na zdravotnické prostfedky;
- Uroven 2: Pozadavky na skupiny zdravotnickych prostfedk{ pouzivanych ve stomatologii;
- Uroven 3: Specifické pozadavky na typy zdravotnickych prostfedk{ pouzivanych ve stomatologii.

Z&dné normy Grovné 1 nejsou uréeny pouze pro zdravotnické prostfedky pouzivané ve stomatologii.

Tato evropska norma je normou Urovné 2, uvadéjici podrobné pozadavky na ty ¢asti stomatologického
vybaveni, jez jsou zdravotnickymi prostfedky. Pro zdroje energie, které maji byt pfipojeny ke
stomatologickym nastrojiim, ma byt tato norma pouzivana spolecné s EN 1639, jez je platna pro
stomatologické ndstroje. Tato evropska norma rovnéz poukazuje na dodatecné pozadavky v normach
urovné 3. Pokud existuji, jsou uvedeny jako normativni odkazy. Ke spInéni vSech pozadavkd je pro

vV

Odkaz na smérnici pro klasifikaci stomatologickych prostredkdl a prislusenstvi [3] je uveden
v bibliografii.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma specifikuje vSeobecné pozadavky pro stomatologickd vybaveni, pouzivana ve
stomatologické praxi, jez jsou zdravotnickymi prostfedky. Zahrnuje pozadavky na stanovené
vlastnosti, konstruk¢ni charakteristiky, soucasti, baleni, znaceni, Stitkovani a informace poskytované
vyrobcem.

Tato evropska norma neplati pro stomatologicka rentgenova zafizeni.

Tato evropska norma neplati pro zadné stomatologické nastroje pfipojené k castem stomatologického
vybaveni. Pro tyto nastroje plati EN 1639.



Zkousky k prokazani shody s touto normou jsou uvedeny v normach drovné 3, pokud jsou vhodné.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



